VERTRAULICHE Unterlage; konsentiert in der AG § 35a des G-BA am 18.02.2026.

Die Regelungen der Geschéaftsordnung des G-BA zum Umgang mit vertraulichen Unterlagen (§ 27 GO des G-BA) sowie
der Vertraulichkeitsschutzordnung sind zu bericksichtigen.

Anpassung einer zVT nach Positive Opinion
2025-B-154

Niraparib in Kombination mit Abirateron zur Behandlung des metastasierten
hormonsensitiven Prostatakarzinoms und HRR-Mutationen

Anpassung der zVT aus:
— 2025-B-154 Niraparib/ Abirateronacetat (UA am 29.07.2025)

I.  Anwendungsgebiet laut Positive Opinion vom 29. Januar 2026

»Akeega is indicated with prednisone or prednisolone:

in combination with androgen deprivation therapy (ADT) for the treatment of adult patients with
metastatic hormone-sensitive prostate cancer (mHSPC) and BRCA 1/2 mutations (germline and/or
somatic).

Inoffizielle Ubersetzung

»,Niraparib/Abirateronacetat ist in Kombination mit Prednison oder Prednisolon und in
Kombination mit einer Androgendeprivationstherapie (ADT) zur Behandlung erwachsener
Patienten mit mHSPC und BRCA 1/2 -Mutationen (Keimbahn- und/oder somatisch) indiziert.”

Il. ZweckmaRige Vergleichstherapie (angepasst)

Erwachsene Patienten mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) mit
BRCA 1/2-Mutationen (Keimbahn- und/oder somatisch)

ZweckmaRige Vergleichstherapie fur Niraparib/Abirateronacetat in Kombination mit Prednison
oder Prednisolon und einer Androgendeprivationstherapie (ADT):

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Apalutamid
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Enzalutamid
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Abirateronacetat und
Prednison oder Prednisolon (nur fir Patienten mit neu diagnostiziertem Hochrisiko-
Prostatakarzinom)
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Darolutamid und Docetaxel
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Hinweise (hier zur internen Dokumentation):

Unter  konventioneller ~ Androgendeprivation wird im Rahmen des vorliegenden
Anwendungsgebietes die operative Kastration oder die medikamentése Kastration durch Therapie
mit GnRH-Agonisten oder GnRH-Antagonisten verstanden. Bei der Erkrankung des metastasierten,
hormonsensitiven Prostatakarzinoms handelt es sich um eine palliative Therapiesituation. Dem
Erhalt der Lebensqualitit und der Symptomkontrolle kommen daher besondere Bedeutungen zu.

Bei dem vorliegenden Anwendungsgebiet wird davon ausgegangen, dass fiir die Patienten
hinsichtlich etwaiger Komorbidititen und dem Allgemeinzustand eine Kombinationstherapie —
zusétzliche Therapie zur konventionellen Androgendeprivation — regelhaft infrage kommt.

Die vorliegend bestimmte zweckmdfSige Vergleichstherapie umfasst mehrere, alternative
Therapieoptionen. Dabei stellen einzelne Therapieoptionen nur fiir den Teil der
Patientenpopulation eine Vergleichstherapie dar, welche die in Klammern angegebenen Merkmale
zu Patienten- und Krankheitscharakteristika aufweist. Die alternativen Therapieoptionen sind nur
in dem Bereich als gleichermafien zweckmdfig anzusehen, in dem die Patientenpopulationen die
gleichen Merkmale aufweisen.

Fiir den Nachweis des Zusatznutzens fiir die Gesamtpopulation kann jede Therapieoption
herangezogen werden, die keine Einschrénkung durch in Klammern angegebene Merkmale zu
Patienten- und Krankheitscharakteristika aufweist. Sofern die zweckmdifsige Vergleichstherapie
mehrere alternative Therapieoptionen ohne Einschrénkung umfasst, kann der Zusatznutzen fiir die
Gesamtpopulation gegeniiber einer dieser alternativen Therapieoptionen nachgewiesen werden;
in der Regel kann dies im Rahmen einer Single-Komparator-Studie erfolgen.

Dagegen ist der alleinige Vergleich gegeniiber einer Therapieoption, die nur fiir einen Teil der
Patientenpopulation eine Vergleichstherapie darstellt, in der Regel nicht ausreichend, um den
Zusatznutzen fiir die Gesamtpopulation nachzuweisen.

Die Zulassung und Dosierungsangaben der Fachinformation der Wirkstoffe sind zu beriicksichtigen;
Abweichungen sind gesondert zu begriinden.
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lll.  Urspriingliche Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie

Anwendungsgebiet laut Beratungsanforderung 2025-B-154:

,Niraparib in Kombination mit Abirateron ist in Kombination mit Prednison oder
Prednisolon zur Behandlung erwachsener Patienten mit mHSPC und HRR-Mutationen
(Keimbahn- und/oder somatisch) indiziert.”

ZweckmaRige Vergleichstherapie konsentiert im UA am 29.07.2025:

Erwachsene Patienten mit metastasiertem hormonsensitivem Prostatakarzinom (mHSPC) mit
HRR-Mutationen (Keimbahn- und/oder somatisch)

ZweckmaRige Vergleichstherapie fur Niraparib in Kombination mit Abirateron:

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Apalutamid
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Enzalutamid
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Abirateronacetat und
Prednison oder Prednisolon (nur fiir Patienten mit neu diagnostiziertem Hochrisiko-
Prostatakarzinom)
oder

e die konventionelle Androgendeprivation in Kombination mit Darolutamid und Docetaxel

Hinweise:

Unter  konventioneller =~ Androgendeprivation wird im Rahmen des vorliegenden
Anwendungsgebietes die operative Kastration oder die medikamentése Kastration durch Therapie
mit GnRH-Agonisten oder GnRH-Antagonisten verstanden. Bei der Erkrankung des metastasierten,
hormonsensitiven Prostatakarzinoms handelt es sich um eine palliative Therapiesituation. Dem
Erhalt der Lebensqualitit und der Symptomkontrolle kommen daher besondere Bedeutungen zu.

Bei dem vorliegenden Anwendungsgebiet wird davon ausgegangen, dass fiir die Patienten
hinsichtlich etwaiger Komorbiditédten und dem Allgemeinzustand eine Kombinationstherapie —
zusdtzliche Therapie zur konventionellen Androgendeprivation — regelhaft infrage kommt.

Die vorliegend bestimmte zweckmdflige Vergleichstherapie umfasst mehrere, alternative
Therapieoptionen. Dabei stellen einzelne Therapieoptionen nur fiir den Teil der
Patientenpopulation eine Vergleichstherapie dar, welche die in Klammern angegebenen Merkmale
zu Patienten- und Krankheitscharakteristika aufweist. Die alternativen Therapieoptionen sind nur
in dem Bereich als gleichermafien zweckmdfig anzusehen, in dem die Patientenpopulationen die
gleichen Merkmale aufweisen.
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Die Regelungen der Geschaftsordnung des G-BA zum Umgang mit vertraulichen Unterlagen (§ 27 GO des G-BA) sowie
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Fiir den Nachweis des Zusatznutzens fiir die Gesamtpopulation kann jede Therapieoption
herangezogen werden, die keine Einschréinkung durch in Klammern angegebene Merkmale zu
Patienten- und Krankheitscharakteristika aufweist. Sofern die zweckmdflige Vergleichstherapie
mehrere alternative Therapieoptionen ohne Einschrinkung umfasst, kann der Zusatznutzen fiir die
Gesamtpopulation gegeniiber einer dieser alternativen Therapieoptionen nachgewiesen werden;
in der Regel kann dies im Rahmen einer Single-Komparator-Studie erfolgen.

Dagegen ist der alleinige Vergleich gegeniiber einer Therapieoption, die nur fiir einen Teil der
Patientenpopulation eine Vergleichstherapie darstellt, in der Regel nicht ausreichend, um den
Zusatznutzen fiir die Gesamtpopulation nachzuweisen.

Die Zulassung und Dosierungsangaben der Fachinformation der Wirkstoffe sind zu berlicksichtigen;
Abweichungen sind gesondert zu begriinden.
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